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SATORI-SHINE

Satori Shine Polishing Discs
Dental Finishing and Polishing Discs

INFORMACION GENERAL

Kagayaki Satori Shine es un sistema de discos de acabado y pulido dental de cuatro pasos, codificado por colores,

disponible en grado grueso, medio, fino y extrafino.

Los discos se montan en un mandril portadiscos suministrado que conecta el disco a una pieza de mano dental

compatible. Cada envase contiene un mandril reutilizable de acero inoxidable y dos mandriles de pléstico de un solo

uso.

Cada disco esta destinado exclusivamente a un solo uso. El mandril de acero inoxidable es reutilizable y debe limpiarse,

envasarse y esterilizarse por vapor antes del primer uso y después de cada uso en un paciente; véase «Limpieza y

esterilizacion del mandril metalico» mas abajo. EI mandril de plastico esta destinado exclusivamente a un solo uso.

Los discos y los mandriles se suministran no estériles.

FINALIDAD PREVISTA E INDICACIONES DE USO

Los discos Satori Shine estan destinados al acabado mecénico, paso a paso, de restauraciones dentales realizadas con

materiales de obturacion: eliminacion del exceso de material restaurador, conformacion de la forma anatémica final,

alisado de irregularidades y obtencién de una superficie lisa y brillante.

Los discos estan indicados para el tratamiento de las superficies orales (lingual o palatina), vestibulares (labial o bucal)

y proximales (aproximal o de contacto) de restauraciones en dientes anteriores y posteriores. No estan destinados al

tratamiento de superficies oclusales.

La poblacion de pacientes prevista incluye a pacientes con restauraciones dentales anteriores o posteriores realizadas

con materiales de obturacion que requieran contorneado, acabado, pulido o abrillantado. El beneficio clinico consiste en

ayudar a restaurar la forma anatémica final y a lograr una superficie de restauracion lisa y pulida.

El producto esta destinado a ser utilizado exclusivamente por profesionales odontoldgicos en clinicas dentales,

hospitales, consultorios dentales y laboratorios dentales, de conformidad con la normativa de seguridad laboral aplicable

y con estas instrucciones de uso.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

« Grados disponibles y codificacién por colores: Grueso (morado), Medio (rosa), Fino (verde) y Extrafino (blanco).

« Diametros de disco disponibles: 8 mmy 12 mm.

« Materiales del disco: base de politereftalato de etileno y abrasivo de éxido de aluminio; material del casquillo central:
polimero. El mandril reutilizable suministrado es de acero inoxidable y el mandril de un solo uso suministrado es de
plastico.

« Cada envase contiene un mandril reutilizable de acero inoxidable y dos mandriles de plastico de un solo uso.

« Velocidad maxima con el mandril de acero inoxidable: 15.000 rpm.

« Velocidad maxima con el mandril de plastico: 5.000 rpm.

+ No destinado a su uso con piezas de mano de turbina de aire.

No exceda nunca la velocidad de rotacién méaxima permitida.

CONTRAINDICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

No utilice el producto si se sabe que el paciente es alérgico o hipersensible a alguno de los materiales del disco:

politereftalato de etileno, 6xido de aluminio o polimero.

No se han identificado reacciones adversas cuando el producto se utiliza de conformidad con estas instrucciones de

uso.

Los posibles riesgos asociados a un uso incorrecto incluyen el sobrecalentamiento de la superficie tratada, quemaduras

de los tejidos blandos o la separacién del disco del mandril, que puede ir seguida de aspiracion, ingestién o lesion

ocular o de los tejidos blandos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Exclusivamente para uso profesional odontolégico, de conformidad con la normativa de seguridad laboral aplicable y
con estas instrucciones de uso.

« El disco se suministra no estéril y esta destinado exclusivamente a un solo uso.

« El mandril de acero inoxidable se suministra no estéril, es reutilizable y debe limpiarse, envasarse y esterilizarse por
vapor antes del primer uso y después de cada uso en un paciente.

« El mandril de plastico se suministra no estéril y esta destinado exclusivamente a un solo uso.

« No destinado al tratamiento de superficies oclusales.

+ No destinado a su uso con piezas de mano de turbina de aire.

+ No utilice el disco si su envase esta dafiado o si se observan grietas, astillas, rebabas, delaminacién del recubrimiento
o contaminacion en el disco. No utilice un mandril de plastico dafiado o defectuoso, ni un mandril de acero inoxidable
dafiado, defectuoso, corroido o desgastado.

« Antes de comenzar el trabajo, asegUrese de que el mandril esté firmemente fijado en la pieza de mano y de que el
disco gire suavemente sin excentricidad; solo entonces el instrumento estara listo para un uso seguro.

« Evite tocar la superficie de la restauracion con el mandril o el casquillo del disco, ya que ello puede causar
decoloracion.

« Evite el contacto entre el disco en rotacion y los tejidos blandos.

+ Mueva el disco en una sola direccién, alejandolo de la encia y a lo largo de la restauracién. No mueva el disco en la
direccion opuesta, de la restauracion hacia la encia, ni permita que sobrepase el margen del esmalte.

« Apligue una presion ligera y deje que el disco realice el trabajo.

« El uso del disco a una velocidad excesiva, durante un tiempo de contacto prolongado o con presién excesiva puede
causar sobrecalentamiento de la superficie tratada, quemaduras de los tejidos blandos o la separacién del disco del
mandril, que puede ir seguida de aspiracion, ingestion o lesion ocular o de los tejidos blandos.

« Utilice aspiracion para eliminar la humedad y los residuos durante el procedimiento. Use mascarilla protectora y gafas
protectoras al manejar la pieza de mano.

« Solicite atencion médica si se aspira o ingiere un disco o un fragmento, o en caso de lesién ocular, cutanea o de la
mucosa oral.

« No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

+ Después del uso, deseche el disco y el mandril de plastico. El mandril de acero inoxidable solo puede reutilizarse tras
la limpieza, el envasado y la esterilizacion por vapor obligatorios; véase «Limpieza y esterilizacion del mandril
metalico» mas abajo.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Retire el discor del envase ir

2. Asegurese de que la superficie del disco esté libre de grietas, astillas, rebabas, delaminacién del recubrimiento y
contaminacion.

3. Seleccione el mandril suministrado. Antes de utilizar el mandril reutilizable de acero inoxidable, asegtrese de que ha
sido limpiado, envasado y esterilizado por vapor. Utilice un mandril de plastico nuevo para cada paciente. Coloque
el mandril seleccionado en una pieza de mano dental compatible y asegurese de que esté firmemente fijado.

4. Coloque suavemente el disco en el mandril hasta que quede totalmente asentado; el disco no debe presentar
bamboleo. Realice una prueba de funcionamiento y compruebe que el disco gira suavemente sin excentricidad.
Solo entonces el instrumento estara listo para un uso seguro.

5. Evite tocar la superficie de la restauracion con el mandril o el casquillo del disco, y evite el contacto con los tejidos
blandos.

6. Mueva el disco en una sola direccion, alejandolo de la encia y a lo largo de la restauracion. No mueva el disco en la
direccion opuesta, de la restauracion hacia la encia, ni permita que sobrepase el margen del esmalte.

7. Aplique una presion ligera y deje que el disco realice el trabajo. Utilice aspiracion para eliminar la humedad y los
residuos durante el procedimiento.

8. Para obtener los mejores resultados, siga la secuencia de grados de grueso a extrafino sin saltarse pasos; véase
«Secuencia recomendada» mas abajo.

9. Elimine los residuos de la superficie de la restauracion después de cada paso de acabado o pulido.

10. Después del trabajo, retire y deseche el disco. Si se utilizé el mandril de plastico, deséchelo después de cada
paciente. Si se utilizé el mandril de acero inoxidable, limpielo, envaselo y esterilicelo por vapor antes de reutilizarlo;
véase «Limpieza y i i6n del mandril metali mas abajo.

ente antes de su uso.
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SECUENCIA RECOMENDADA

« Grueso - Contorneado: eliminacién del exceso de material restaurador y tratamiento del contorno de la restauracion.

+ Medio - Acabado: conformacion de la forma anatémica final de la restauracion, uniformizacion de irregularidades y
suavizado de la transicion entre la restauracion y el diente.

 Fino - Pulido: obtencion de una superficie de restauracion lisa con un aspecto similar al del tejido dental natural.

« Extrafino - Abrillantado: paso final de acabado para obtener una superficie de restauracion totalmente lisa y con brillo
de espejo.

Para obtener los mejores resultados, utilice los discos progresivamente desde el grado grueso hasta el extrafino sin

saltarse pasos.

No exceda una velocidad de 20.000 rpm.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DEL MANDRIL METALICO

1. Las siguientes instrucciones de reprocesamiento se aplican tnicamente al mandril portadiscos reutilizable de acero
inoxidable st loy siguen los [ de la norma EN ISO 17664-1. Los discos Satori Shine y el
mandril de plastico suministrado estan destinados exclusivamente a un solo uso.

2. Antes del primer uso e inmediatamente después de cada uso en un paciente, retire el mandril de acero inoxidable
de la pieza de mano, retire el disco usado del mandril y deseche el disco de conformidad con los procedimientos
locales. Inicie el reprocesamiento sin demora, ya que los residuos secos son més dificiles de eliminar.

3. Para la limpieza manual, elimine los residuos visibles del mandril enjuagandolo y cepillandolo bajo agua corriente
caliente a méas de 40 °C con un cepillo suave, hasta que no queden residuos visibles. No utilice cepillos metalicos ni
estropajo de acero. Si se utiliza un detergente o una solucion de limpieza enzimatica, siga las instrucciones del
fabricante del agente de limpieza sobre concentracion, calidad del agua, temperatura y tiempo de contacto; no
utilice agentes que contengan &cidos fuertes, bases fuertes, peréxido de hidrégeno o disolventes organicos.

4. Cuando se utilicen la limpieza y la desinfeccién automatizadas, procese el mandril en una lavadora-desinfectadora
debidamente mantenida, inspeccionada, calibrada y aprobada, conforme a la norma EN 1SO 15883-1, utilizando un
programa validado adecuado para instrumentos dentales reutilizables y las instrucciones del fabricante del agente
de limpieza.

5. Seque el mandril con un pafio limpio y que no desprenda pelusa.

6. Antes de cada uso, incluido antes del primer ciclo de esterilizacion, inspeccione el mandril bajo iluminacién normal
en busca de grietas, astillas, rebabas, corrosion, decoloracion, deformacién, partes dobladas, fragilizacion o piezas
faltantes. Deseche el mandril si se detecta alguno de estos defectos; un mandril dafiado no debe esterilizarse ni
reutilizarse.

7. Cologue el mandril limpio, inspeccionado y seco en una bolsa de i6n por vapor de ) 0 enun
contenedor adecuado para la esterilizacién por vapor y conforme a la norma EN ISO 11607-1, cuando corresponda.
Utilice un envase adecuado para el mandril y siga las instrucciones del fabricante del envase.

8. No utilice autoclaves quimicos ni soluciones de esterilizacion en frio.

9. Durante la esterilizacién por vapor, evite el contacto directo entre el mandril y las partes metélicas de la camara del
autoclave, ya que esas superficies pueden superar la temperatura configurada.

10. Para su uso en la UE, esterilice por vapor el mandril envasado en un ciclo de prevacio validado a 134 °C, con un
tiempo de exposicién de 3 minutos y un tiempo minimo de secado de 14 minutos. Utilice un esterilizador de vapor
conforme a la norma EN 285 o EN 13060, segln corresponda. No exceda una temperatura de esterilizacién de 135

11.

=

Someta el esterilizador de vapor a un programa de mantenimiento preventivo de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del esterilizador. El centro odontoldgico es responsable de la formacion del personal, la supervisién
rutinaria y la validacion del pr imi 1to utilizado.

. Después de la esterilizacion y antes del uso, compruebe que el envase estéril no presente dafios. Si el envase esta
dafiado, vuelva a envasar el mandril y repita el procedimiento de esterilizacion. Si el mandril no se utiliza de
inmediato, consérvelo en su envase estéril intacto hasta su uso.
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ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y VIDA UTIL

Almacene el producto en instalaciones cerradas a una temperatura del aire de entre +10 °C y +25 °C, con una humedad
relativa del aire no superior al 80 %, en lugares protegidos de la suciedad, los productos quimicos, el calor y posibles
dafios mecanicos. Manténgalo alejado de la luz solar directa.

El producto sanitario puede enviarse por cualquier modo de transporte cubierto, de conformidad con las normas de
envio aplicables al modo de transporte correspondiente.

Unas condiciones de almacenamiento deficientes pueden reducir la vida Gtil y dafiar el producto.

Vida dtil: 18 meses.

La fecha de fabricacion, la fecha de caducidad, el nimero de LOTE y el nimero de articulo se indican en el envase del
producto (etiqueta).

ELIMINACION

Después del uso, deseche el disco de un solo uso y los mandriles de plastico de un solo uso de conformidad con la
normativa local y los procedimientos del centro odontolégico para materiales dentales potencialmente contaminados.

Deseche el mandril reutilizable de acero inoxidable si esta dafiado, defectuoso, corroido, desgastado, deformado o de
otro modo no apto para una reutilizaciéon segura, de conformidad con la normativa local y los procedimientos del centro
odontoldgico.

CONTENIDO DEL ENVASE

Discos Satori Shine - didmetro, grado y cantidad segln se indica en el envase del producto (etiqueta) y nimero de
articulo; véase «Productos cubiertos por estas instrucciones» mas abajo.

Un mandril reutilizable de acero inoxidable y dos mandriles de plastico de un solo uso.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave relacionado con el producto deberia comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente. Las consultas sobre un posible incidente
grave también pueden enviarse a support@kagayaki.eu.

FABRICANTE Y REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA UE

Fabricante: Shenzhen Kagayaki Technology Co., Ltd., 301, Building 1, Zhenyu 2nd Road, Fifth Industrial Zone, Yulu
Community, Yutang Subdistrict, Guangming District, Shenzhen, China. Nimero de Registro Unico (SRN) en EUDAMED:
CN-MF-000050831.

Representante autorizado en la UE: Aleksandra Bashinskaia, Urbanizacéo Crastos, Lote 43, 8400-450, Porches,
Portugal. Ntimero de Registro Unico (SRN) en EUDAMED: PT-AR-000050489. Teléfono: +351 926605123. Correo
electrénico: ra.pt@kagayakipolish.com.

Para consultas generales o para presentar una reclamacion, contacte con support@kagayaki.eu.
INFORMACION DEL DOCUMENTO
« Instrucciones de uso de los discos de acabado y pulido dental Kagayaki Satori Shine.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
® No reutilizar - aplicable al disco y al mandril de plastico

Producto sanitario

J’ Limite de temperatura

fi_[;]r Consultar las instrucciones de uso
& Precaucion

C EMarcadu CE

‘f Mantener seco

Ml Fabricante

[REF]NGmero de catalogo
E Fecha de caducidad

T\{&\ Mantener alejado de la luz solar

No estéril

[=IRepresentante autorizado en la Unién Europea

Cddigo de lote

\denuflcador unico del producto @Pa\’s de fabricacion

PRODUCTOS INCLUIDOS EN ESTA INSTRUCCION

Producto REF EAN / GTIN
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Coarse (purple), 30 pcs, with 1 stainless- SDO1011E —

steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Medium (rose), 30 pcs, with 1 stainless- SDO01021E —

steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Fine (green), 30 pcs, with 1 stainless-steel SD01031E
mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Extrafine (white), 30 pcs, with 1 stainless-  SD01041E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Coarse (purple), 10 pcs, with 1 stainless- ~ SD01012E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Medium (rose), 10 pcs, with 1 stainless- SD01022E —

steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Fine (green), 10 pcs, with 1 stainless-steel SD01032E —
mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Extrafine (white), 10 pcs, with 1 stainless-  SD01042E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Coarse (purple), 30 pcs, with 1 stainless- SDO02011E —

steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Medium (rose), 30 pcs, with 1 stainless-steel SD02021E
mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Fine (green), 30 pcs, with 1 stainless-steel ~ SD02031E —
mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Extrafine (white), 30 pcs, with 1 stainless- SD02041E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Coarse (purple), 10 pcs, with 1 stainless- SD02012E —

steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Medium (rose), 10 pcs, with 1 stainless-steel SD02022E —
mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Fine (green), 10 pcs, with 1 stainless-steel =~ SD02032E —
mandrel and 2 plastic mandrels
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Extrafine (white), 10 pcs, with 1 stainless- SD02042E —

steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", assortment kit, 12 mm, Coarse, Medium, Fine, and SDO13E  —
Extrafine, 40 pcs, with 1 stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", assortment kit, 8 mm, Coarse, Medium, Fine, and ~ SD023E  —

Extrafine, 40 pcs, with 1 stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels
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